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KOMISSION DIREKTIIVI 2009/164/EU,

annettu 22 piivini joulukuuta 2009,

kosmeettisia valmisteita koskevan neuvoston direktiivin 76/768/ETY liitteiden II ja III
muuttamisesta niiden mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionista tehdyn sopimuksen ja Eu-
roopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisia valmisteita koskevan jdsenvaltioi-
den lainsdddidnnon ldhentdmisestd 27 paivind heindkuuta 1976
annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY (') ja erityisesti sen
8 artiklan 2 kohdan,

on kuullut kuluttajien turvallisuutta késittelevdd tiedekomiteaa,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Verbenadljyn (Lippia citriodora Kunth.) kdytto ei ole tilld
hetkelld sallittu kosmeettisissa valmisteissa, koska se lue-
tellaan direktiivin 76/768/ETY liitteessd II viitenumerolla
450. Kyseinen aine kiellettiin kosmetiikan ja kuluttajille
tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden
tiedekomitean, jdljempiand 'SCCNFP’, joka korvattiin ensin
komission pddtoksellda 2004/210/EY (?) perustetulla kulu-
tustavaroita kasittelevilld tiedekomitealla ja myShemmin
komission paitoksella 2008/721/EY (}) perustetulla ku-
luttajien turvallisuutta kasittelevalld tiedekomitealla, tou-
kokuussa 2000 antaman lausunnon perusteella. SCCNFP
suositteli verbenan (Lippia citriodora Kunth.) eteeristen 6l-
jyjen ja johdannaisten, esimerkiksi jihmeiden ja nes-
temdisten Oljyjen, kieltdimistd niiden mahdollisen herkis-
tavyyden perusteella, kun sitd kdytetddn hajusteen aineso-
sana.

(2)  SCCNFP totesi kuitenkin my6hemmin vuonna 2001 an-
tamassaan lausunnossa, ettd Lippia citriodora Kunth. -la-
jista saatavan nestemdisen verbenadljyn pitoisuus val-
miissa kosmeettisessa valmisteessa ei saisi ylittdd 0,2:ta
prosenttia. Sen vuoksi on aiheellista sisillyttdd nestemai-
nen verbenaoljy (Lippia citriodora Kunth.) rajoituksineen
direktiivin 76/768/ETY liitteessd IIl olevaan 1 osaan. Li-
siksi on aiheellista muuttaa liitteessd IT olevaa viitenume-
roa 450 sen selventdmiseksi, ettd verbenan (Lippia citrio-
dora Kunth.) eteeristen Oljyjen ja johdannaisten, nes-
temdistd Oljyd lukuun ottamatta, kiytto on kielletty sil-
loin, kun sitd kdytetddn hajusteen ainesosana.

() EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169.
() EUVL L 66, 4.3.2004, s. 45.
() EUVL L 241, 10.9.2008, s. 21.

(3)  Kosmeettisia valmisteita koskevan neuvoston direktiivin
76/768/ETY muuttamisesta sen liitteiden II ja III mukaut-
tamiseksi tekniikan kehitykseen 3 pdivind huhtikuuta
2008 annetulla direktiivilli 2008/42/EY (%) sisillytettiin
useita allyylialkoholia epdpuhtautena sisdltdvid allyylieste-
reitd direktiivin 76/768/ETY liitteessa IIl olevaan 1 osaan.
My6s allyylifenetyylieetteri saattaa sisdltd allyylialkoholia
epdpuhtautena. Kyseisen aineen osalta SCCNFP antoi
vuonna 2000 lausunnon, jossa suositeltiin epdpuhtautena
esiintyvan allyylialkoholin pitoisuuden ylirajaksi 0,1:td
prosenttia.

4)  Johdonmukaisuuden vuoksi SCCNFP:n lausunnon perus-
teella on aiheellista sisillyttad allyylifenetyylieetteri rajoi-
tuksineen direktiivin 76/768/ETY liitteessd III olevaan 1
osaan.

(5)  Direktiivin 76/768/ETY liitteessd III olevassa 1 osassa
olevalla viitenumerolla 130 sddnnellddn talld hetkelld Ter-
pene terpenoids sinpine -aineryhmad. Ilmaisu “sinpine”
on kuitenkin kauppanimi, ja sen vuoksi se olisi poistet-
tava kyseisen aineryhmin nimesta.

(6)  Sen vuoksi direktiivid 76/768/ETY olisi muutettava.

(7)  Jotta voidaan siirtyd joustavasti nykyisisti kosmeettisista
valmisteista valmisteisiin, jotka tdyttavit tdssd direktiivissd
sdddetyt vaatimukset, on tarpeen sddtdd asianmukaisista
siirtymdajoista.

(8)  Tassa direktiivissd sdadetyt toimenpiteet ovat kosmeettis-
ten valmisteiden pysyvan komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 76/768/ETY liitteet II ja IIl tdimén direktii-
vin liitteen mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd unioniin sijoittautuneet tuottajat tai
maahantuojat eivdt 15 péivistd helmikuuta 2011 alkaen endd
saata markkinoille kosmeettisia valmisteita, jotka eivit tdytd ti-
min direktiivin vaatimuksia.

() EUVL L 93, 4.4.2008, s. 13.
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Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd 15 pdivistd elokuuta 2011 alkaen
unionissa ei endd myydd eikd luovuteta loppukuluttajalle kos-
meettisia valmisteita, jotka eivat tdytd timan direktiivin vaa-
timuksia.

3 artikla

1.  Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timdn direktii-
vin noudattamisen edellyttdimat lait, asetukset ja hallinnolliset
médraykset viimeistddn 15 pdivind elokuuta 2010. Niiden on
viipymattd toimitettava komissiolle kirjallisina nima saannokset.

Niiden on sovellettava nditd sddnnoksid 15 pdivistd helmikuuta
2011.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhin
direktiiviin tai nithin on liitettdva tallainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettiva siitd, miten
viittaukset tehdddn.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

4 artikla

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 22 pdivand joulukuuta 2009.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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Muutetaan direktiivi 76/768/ETY seuraavasti:

LIITE

1) Korvataan liitteessd I oleva viitenumeron 450 ilmaisu "Verbena6ljy (Lippia citriodora Kunth.) (CAS-nro 8024-12-2), kun
sitd kdytetddn hajusteen ainesosana” ilmaisulla "Verbenadljyn (Lippia citriodora Kunth.) eteeriset 6ljyt ja johdannaiset
nestemdistd 6ljyd lukuun ottamatta (CAS-nro 8024-12-2), kun sitd kdytetddn hajusteen ainesosana”.

2) Muutetaan liitteessd III oleva 1 osa seuraavasti:

a) lisdtddn seuraava kohta viitenumeroa 151 koskevan kohdan jilkeen:

Rajoitukset
Kiyton edellytykset
Viitenu- Aine Suurin sallittu pi- ja varoitukset, jotka
mero Soveltamis- | toisuus valmiissa Muut rajoitukset ja on painettava
tai kdyttoala [ kosmeettisessa vaatimukset selosteeseen
valmisteessa
a b c d e f
"151 a | Allyl phenethyl ether Vapaan allyylialkoholin
CAS-nro pitoisuus eetterissd alle
o
14289-65-7 0.1%
EY-nro 238-212-2
b) lisitddn seuraava kohta:
Rajoitukset
Kayton edellytykset
Viitenu- Aine Suurin sallittu pi- ja varoitukset, jotka
mero Soveltamis- | toisuus valmiissa Muut rajoitukset ja on painettava
tai kdyttoala |  kosmeettisessa vaatimukset selosteeseen
valmisteessa
a b c d e f
"X Verbenan nestemaii- 0,2 %"
nen oljy
(Lippia citriodora
Kunth.)

CAS-nro 8024-12-2

¢) korvataan viitenumeroa 130 koskevan kohdan sarakkeessa ”b” ilmaisu "Terpene terpenoids sinpine” ilmaisulla
"Terpenes ja terpenoids”.




